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(54) Title: BUCCAL RESPIRATION MASK 
(54) Titre: MASQUE RESPIRATOIRE BUCCAL 
(57) Abstract 

Buccal respiratory mask comprising a shell (1) comprising an 
adaptor (2) for connection to a respirator tube and a seal (3) which is 
applied against the area surrounding the patient's mouth. The mask 
may comprise a tab (4) or a lug for securing a fastening strap (5) that 
secures the mask to the patient's face. The mask of me invention 
in generally used for non-invasive mechanical ventilation of patients 
suffering form transient respiratory failure. 

(57) Abreg6 

Masque respiratoire buccal constitue* d'une coque (1) com- 
prenant un adaptateur (2) de raccordement a la tubulure d'un respi- 
rateur et un joint d'6tancheit£ (3) venant se plaquer sur le pourtour 
de la bouche du patient II peut comporter une patte (4) ou un er- 
got permettant ramarrage d'un harnais de fixation (5) qui solidarise le 
masque au visage du patient. Le masque de T invention est notamment 
utilise* pour la ventilation mecanique non-invasive de patients souffrant 
de defaillance ventilatoire transitoire. 
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MASQUE RESPIRATOIRE BUCCAL 

La presente invention concerne un masque 

respiratoire buccal . 

L' utilisation de masque respiratoire pour une 
ventilation non-invasive est de plus en plus fr^quente. 
5 L' indication la plus courante est la ventilation 
mecanique de personnes souffrant d'une d£faillance 
ventilataire temporaire, dans le cas, par exemple, de 
reanimation post-op6ratoire, ou de decompensation aigue 
d'insuffisance respiratoire chronique. Cette m6thode 

10 off re une alternative aux m^thodes invasives de 
ventilation assistee par intubation intra-tracheale 
(source de norabreuses complications). 

Les masques respiratoires actuellement proposes, 
qu'ils soient de type nasal , ou naso-buccal (masque 

15 facial), ne sont pas totalement satisf aisants . 

En effet, une des grandes difficulty, inherente k la 
ventilation non-invasive par masque, est d' assurer une 
etanch6it<§ parfaite entre le masque et le visage du 
patient. Ceci afin que le melange gazeux, propuls6 par 

20 le respirateur, puisse entrer entiferement dans les 
poumons du raalade. 

Des fuites sont malheureusement fr6quemment 
constatees car la pression d'insuf f lation du gaz peut 
etre importante (elle peut atteindre 35 cm d'eau), et de 

25 plus, les masques doivent pouyoir s' adapter aux 
differentes physionomies faciales des patients. Quand 
elles se produisent, ces fuites sont deletferes car le 
patient ne regoit plus le volume gazeux necessaire a son 
traitement. De plus, de part la configuration des 

30 visages, les fuites se produisent g£n6ralement a la 
racine du nez, le gaz se dirigeant dans les yeux, ce qui 
peut cr6er des conjonctivites pouvant necessiter 1' arret 
de la ventilation par masque. 
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Pour eviter ces fuites, malgre la presence de 
joints d ' 6tanch<§ite realises en differents materiaux 
(membranes flexibles, mousses, structures gonf lables. . . ) 
le therapeute est souvent oblige d'exercer sur le moyen 
5 de fixation du masque (hamais, sangles...) une tension 
importante. Cela cr6e des traumatismes aux points de 
compressions (principalement la base de 1'os propre du 
nez, mais egalement les regions sous-orbitaires) qui 
nuisent au confort du malade et interdisent le port 

10 prolong^ du masque si l'on ne veut pas risquer de voir 
apparaitre des lesions cutanees importantes n6cessitant 
1' arret de la ventilation par masque. 

De plus, un autre inconvenient des masques nasaux 
et naso-buccaux est qu'ils possedent un volume int6rieur 

15 . important (car ils doivent englober la proeminerice 
nasale). Cela creer un espace mort important, ce qui 
augmente la quantity de gaz expire r£inhale par le 
patient. Pour un masque naso-buccal d'adulte, ces volumes 
sont compris environ entre 180 ml et 300 ml. Pour un 

20 masque nasal d'adulte ces volumes sont compris environ 
entre 100 ml et 150 ml. 

II existe aussi un mode de ventilation par voie 
buccale sous forme de pipette relive h un respirateur. 
Ces pipettes sont utilises par des patients conscients 

25 qui se ventilent quelques heures par jour (principalement 
des insuffisants respiratoires chroniques en fauteuils 
roulants). Une pifece de bouche permet de solidariser 
quelque peu une de ces pipettes au visage d'uix^patient. 
Mais, pour 1' ensemble des raisons d6taill6es ci-apres, 

30 elle n'est pas utilisable en reanimation. Son etancheite 
n'est pas suffisante pour des patients somnolents ou 
agit^s (moyen de fixation ^ insuffisant, porte-a-faux du 
systfeme trop important, possibility pour les patients 
agites de repousser facilement la pipette avec leurs 

35 dents). De plus, en cas de ventilation prolongee (celle- 



WO 95/02428 • 



PCT/ER94/00879 



ci peut avoir lieu 22 heures sur 24 par exemple) 
1' utilisation d'une pipette n'est pas confortable pour 
les patients. Enfin en cas de legere regurgitation, ou 
d' expectoration celles-ci sont inhalees par le patient 
5 (pas d'espace disponible pour les loger, impossibility 
pour le therapeute de s'apercevoir du phenomene et 
d'enlever la piece de bouche et la pipette pour eviter 

1' inhalation) . 

La presente invention entend pallier aux 
10 inconvenients lies aux dif ferents systemes de ventilation 
non-invasive, au raoyen d'un masque respiratoire buccal. 

En effet, a l'encontre de ce que l'on pensait, 
nous nous sommes apercus que les masques respiratoires 
buccaux, reroplacaient avantageusement les dif ferents 
15 systemes utilises jusqu'a present pour la ventilation 
non-invasive. 

Plus petit, plus leger, d'un volume interieur 
minimum (ce qui reduit l'espace mort, limitant la 
reinhalation de gaz expire par le patient) et d'une 
20 meilleure congruence, 1 ' application d'une maniere etanche 
d'un masque buccal et son maintien sur le visage du 
patient sont facilites. 

Les prihcipaux inconvenients des masques existants 
(nasaux, ou naso-buccaux) ne se produisent plus. En 
25 effet, les con jonctivites engendrees par les 

fuites n' existent plus ; de meme, disparition.des lesions 
cutanees de la base de l'os propre du nez et des regions 

sous orbi tales. 

En plus de la suppression des inconvenients lies 
30 a 1 'utilisation des masques nasaux et naso-buccaux, 
1 'utilisation du masque buccal procure des avantages 
specif iques : 

- possibility d' avoir une sonde naso- gastrique pendant 
une ventilation non-invasive (administration de 
35 medicaments et de nourriture, drainage gastrique par 
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aspiration ou par siphonnage). 

- possibility de placer une sonde nasale d'oxyg&ne 
(conservation de la FI02 souhaitee meme en cas d' ablation 
intempestive du masque). 
5 - possibility de realiser des f ibro-aspirations 
bronchigues sous ventilation non-invasive. 

Le masque de la presente invention, utilise 
notamment pour la ventilation mecanigue non invasive , 
est done 1' interface situee entre la bouche du patient, 

10 et la tubulure d' inspiration-expiration du respirateur. 
Ce masque (figure 1) se compose d'une coque (1) pouvant 
par exemple, etre un dome ovolde en matiere plastique. 
Elle est r^alis^e par injection, thermof ormage, ou tout 
autre moyen appropriy. La matifere utilis6e est de 

15 preference transparente (cela permet aux therapeutes de 
constater d'yventuelles regurgitations ou expectorations 
du patient), et presente, si possible, une certaine 
souplesse yiastique de mani&re k pouvoir se d^former 
16g6rement lors de 1 ' application du masque sur le visage 

20 du patient. Sur cette coque, se trouve, en regard de la 
bouche, un adaptateur (2), pivotant ou non, permettant 
le raccordement k la tubulure standard des respirateurs. 
La distance ant6ro-post6rieure de la cogue est faible, 
de fa?on & r^duire le plus possible la cavite libre 

25 situee devant la bouche. De ce fait, 1'espace mort se 
trouve reduit. Pour un masque buccal adulte de taille 
moyenne, 1'espace mort est inferieur k 100 ml (il peut 
etre un peu superieur pour un masque adulte ♦ de grande 
taille, et nettement inferieur pour un masque de petite 

30 taille). La coque du masque peut presenter (figure n*2 
et figure n°3), de chaque cot§ de la bouche du patient, 
dans l'axe de celle-ci, une patte. (4), ou un ergot (6), 
destine a recevoir une laniere d'un des rooyens de 
fixation (5) d£crit plus loin* La coque regoit sur son 

35 pourtour, un joint d'ytancheity (3). Celui-ci va se 
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plaquer autour de la bouche sur les parties comprises 
entre le nez et la levre superieure, la levre inferieure 
et le menton, ainsi que les parties des joues droite et 
gauche situees & l'extirieur des commissures labiales. 
5 Si le masque n'est pas fabrique en une seule 

pifece, le joint est alors- rendu solidaire de la coque 
par collage, soudage, encliquetage, ou tout autre moyen 
approprie. 

Ce joint est r§alis6 (figure n°4) par une feuille 

10 de plastique, de caoutchouc, ou de silicone formant un 
bourrelet (7) qui se deforme lors de 1' application du 
masque sur le visage du patient , assurant I'etanch6it6. 
Selon une variante (figure n°5), ce joint realist en 
plastique, caoutchouc, ou silicone par exemple, se 

15 prisente sous la forme d'un coussin gonflable (8) 
possedant une valve (9) permettant son remplissage d'air 
par une seringue* Selon une autre variante (figure n°6), 
ce joint est realise en mousse ou Sponge, recouverte ou 
non de latex (10) , se comprimant legerement lors de 

20 1' application du masque. 

Par un autre moyen de fabrication, avec un 
mat£riau adiquat (silicone par exemple), le masque 
(coque, joint d'6tanch6it£, adaptateur ...) peut etre 
realist d'une seule pifece. 

25 Les materiaux utilises, et leurs modes 

d' assemblages, ont une incidence sur le cout de 
fabrication du masque ainsi que sur ses possibility de 
nettoyage, disinfection, et sterilisation-. C'est 
pourquoi, selon la technique de fabrication et les 

30 materiaux utilises, les masques sont soit reutilisables, 
soit ^ patient unique c'est h dire jetables h la fin du 
traitement de chaque patient. 

Pendant une ventilation non-invasive avec un 
masque buccal, dans certains cas, (patient hypotonique) 

35 lors de 1' insufflation, des fuites de gaz peuvent etre 
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constat6es par les voies nasales (le palais mou 
n'assurant pas une 6tanch6it6 totale entre la bouche et 
le nez). Si cela se produit, il suffit alors d'obturer 
les voies nasales cela,< soit de fagon externe (pince nez) 
5 soit de fa?on interne (boules de coton). 

Pour eviter ce phenomfene, on peut utiliser un 
masque buccal poss6dant une variante special ement congue 
(figure n°7). Ce masque buccal est caracterise en ce que 
son joint d'6tanch6ite (un coussin gonf lable par exemple) 

10 est de taille suffisante (11) pour pouvoir, tout en 
assurant l'etancheite avec le pourtour de la bouche, 
venir en se deformant, obturer avec sa partie sup£rieure, 
les narines du patient (12) en se plaquant sur elles. 

D'autres variantes de masque buccal (figure n*8 

15 et figure n°9), sont caract£ris6es en ce qu' elles 
possfedent un ou plusieurs ecarteurs de bouche. Situ£s k 
l'interieur du masque il s'agit soit d'un 6carteur 
sagittal (13), soit de deux £carteurs lat£raux (14). 
Formes par des plis de matifere, ces 6carteurs vont se 

20 loger entre les l&vres (15) ou les dents (16) du patient, 
garantissant ainsi une bonne penetration du melange 
gazeux dans les poumons du patient. 

La fixation du masque sur le visage du patient 
est realisee par 1 ' interm£diaire de sangles ou laniferes. 

25 On peut utiliser les sangles classiques en caoutchouc, 
composees de quatre branches possedant, h leurs 
extremites des trous, dans lesquels viennent s' insurer 
les ergots d'une grille qui est plac£e *autour de 
1' orifice male permettant le raccordement du masque & la 

30 tubulure du respirateur. 

Sur une variante (figure n P 3) la coque du masque 
buccal possfede, de chaquecote de.la bouche, dans 1'axe 
de celle-ci, des ergots (6) sur lesquels viennent 
s'accrocher les trous des sangles .eiastiques classiques. 

35 II est cependant preferable d'utiliser le harnais 
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specialement con?u pour les masques buccaux (figure 10, 
partie A). II se compose d'un rectangle elastique (17), 
place sur la nuque du patient, sur lequel viennent 
s' insurer, de chaque cote, deux lanieres (18) formant un 
5 V. L'extremite de chaque V se prolonge par une sangle 
(19) qui, apres avoir ete pass^e dans les points 
d'ancrage (4) de la coque du masque, se rabat sur elle 
meme et se fixe par agrippage d'un systfeme de boucles et 
de crochets en tissu, de type "velcro". Le cas ech§ant, 

10 pour augmenter la stability du masque (patient agit6), 
on peut ajouter une deuxieme partie k ce harnais (figure 
14, partie B). II s'agit d'une sangle Elastique (20) qui 
vient ceinturer le crane du patient, et s'agrippe sur 
elle meme par un syst&rae de boucles et de crochets en 

15 tissu. Sur ce bandeau sont fixees deux sangles (21), qui 
descendent sur le visage du patient, entre les yeux en 
avant et les oreilles en arri^re, et se solidarisent avec 
le harnais prec6demment d£crit, en contournant les 
attaches (19) de celui-ci, avant de se fixer sur elles 

20 memes par agrippage d'un systfeme de boucles et de 
crochets en tissu, 

Enfin il existe un autre moyen de fixation 
(figure 11), qui peut soit etre utilise seul, soit venir 
se positionner sur le harnais d6crit si-dessus pour en 

25 reiiforcer 1'ef f icacit6. II s'agit d'une bande (22), en 
tissu Elastique ou en caoutchouc par exemple, "qui poss&de 
une ouverture (23) dans laguellB vient se loger 
l'adaptateur (2) du masque. Cette bande passe en^pont sur 
le masque, le plaquant sur toute sa longueur sur le 

30 pourtour de la bouche du patient, -puis se fixe sur elle 
meme par un syst^me de boucles et de crochets en tissu, 
apr&s etre passee derriere la nuque du patient. 
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REVENDICATIONS 

1 - Masque respiratoire utilise notamment pour la 
ventilation mdcanique non-invasive, caractdrisg en ce qu'il est 
exclusivement buccal et qu'il ne comporte aucune pifece intra-buccaL 

5 II comprend une coque (1) et. l'ensemble des moyens interposes 
entre la tubulure d'inspiration-expiration d'un respirateur, et la 
bouche du patient 

2 - Masque selon la revendication n 1 caract£ris6 en ce 
que sa coque (1) possfede un volume infSrieur & 100 ml 

10 3 Masque selon Tune des revendications pr£c£dentes, 

caract6ris£ en ce qu'il possfede, sur le pourtour de la coque, un joint 
d'6tanch<Std (3). 

4 ' - Masque selon la revendication n 3, caract€risd en ce 
que son joint d'£tanch€it6 (3) s'applique autour de la bouche, sur les 

15 parties comprises entre : le nez et la lfevre superieure, la IfeYre 
infdrieure et le menton, ainsi que les parties des joues droite et 
gauche situdes k l'ext&ieur des commissures labiales. 

5 - Masque selon les revendications prdcddentes, 
caract6ris£ en ce qu'il possfede sur sa coque, en regard de la bouche 

20 du patient, un adaptateur (2) permettant de le relier k la tubulure 
standard des respirateurs. 

6 - Masque selon les revendications pr€c£dentes, 
caract£risd en ce qu'il possfede sur sa coque, de chaque cot€ de la 
bouche, dans Taxe de celle-ci, une patte (4) ou un_ergot (6), 

25 permettant Fancrage du harnais de fixation (5). 

7 - Masque selon Tune des revendications prdc^dentes, 
caract&ise en ce qu'il possfede un joint d'&anchditd (un coussin 
gonflable par exemple) d'une ^configuration telle (11) que, tout en 
assurant I'dtanch&td avec le pourtour de la bouche, il vienne par sa 

30 partie supdrieur obturer les narines du patient en se plaquant sur 
elles. 
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8 -Masque selon les revendications prec^dentes 
caracte'rise' par ce qu'il coraporte un harnais de fixation compost 
d'un rectangle elastique (17), place" sur la nuque du patient, sur 
lequel viennent s'inserer de chaque cote, deux lanieres (18) 
5 formant un V. L'extrdmite' de. chaque V se prolonge par une 
sangle (19) qui apres avoir 6t6 passee dans le point d'ancrage (4) 
du masque, se rabat sur elle meme, et se fixe par agrippage d'un 
systfeme de boucles et de crochets en tissu. Ce harnais peut etre 
complex par un bandeau (20) qui ceinture le crane du patient, et 

10 s'agrippe sur lui meme par un systeme de boucles et de crochets 
en tissu. Sur ce bandeau sont fixees deux sangles (21) qui le 
solidarisent avec le harnais prece"demment d^crit, apres avoir 
contournd les attaches (19) de celui-ci, elles s'agrippent sur elles 
memes par un systfeme de boucles et de crochets en tissu. 

15 9 -Masque selon Tune quelconque des revendications 

1 \ 7, caract<Sris£ par ce qu'il comporte un autre moyen de 
fixation, composd d'une bande (22) de tissu dlastique ou en 
caoutchouc, percee d'un trou (23) pour permettre le passage de 
l'adaptateur (2) du masque au respirateur. Cette bande passe en 

20 pont sur le masque, et, aprfes etre passeSe derrifere la nuque du 
patient, se fixe sur elle meme par agrippage d'un systfeme de 
boucles et de crochets en tissu. 
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